KULLANMA TALIMATI

HARVONI® 90 mg/400 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

Etkin maddeler: Her film kapli tablet 90 mg ledipasvir ve 400 mg sofosbuvir igerir.

Yardimci maddeler: Tablet c¢ekirdegi: Kopovidon, laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde
edilen laktoz), mikrokristalin seliilloz, kroskarmelloz sodyum, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat. Kaplama maddesi: Kismen hidrolize polivinil alkol, titanyum dioksit,
makrogol 3350, talk, giin batimi saris1 FCF (E110) aliiminyum lake.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz; ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir; baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

HARVONI nedir ve ne icin kullanilir?

HARVONDyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HARVONI nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

HARVONTI’nin saklanmast
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Bashklar1 yer almaktadir.
1. HARVONI nedir ve ne i¢cin kullanilir?

HARVONI tek bir tablet i¢inde etkin madde olarak ledipasvir ve sofosbuvir i¢eren bir ilagtir.
Bu ila¢ yetiskinlerde ve 12 yasindan 18 yasina kadar olan ergenlerde kronik (uzun siireli)
hepatit C viriisli enfeksiyonu tedavisinde kullanilir.

Hepatit C, karacigeri enfekte eden bir viriistiir. Ilac icinde bulunan bu etkin maddeler viriisiin
biiylimesi ve kendini yenilemesini saglayan iki farkli proteini bloke ederek ve enfeksiyonun
viicuttan kalict olarak atilmasina olanak saglamak tizere birlikte ¢alisirlar.

HARVONI, bazen, baska bir ilag olan, hepatit C viriisiiniin ¢cogalmasin1 6nleyen ribavirin ile
birlikte alinir.

HARVONI ile birlikte alacagimz diger ilaglarin kullanma talimatlarini da okumamz ¢ok
onemlidir. Ilaglarinizla ilgili sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.



Film kapl tabletler turuncu renkte, elmas seklinde tabletlerdir, bir yiliziinde “GSI”, diger
yiiziinde ise “7985” damgas1 bulunur. Tablet yaklasik 19 mm x 10 mm boyutundadir.

Her sisede tabletlerinizin korunmasi igin bir silika jel desikan (kurutma ajani) bulunur ve
siseden ¢ikarilmamalidir. Silika jel desikan ayr1 bir poset i¢inde veya bir kutuda bulunur ve
yutulmamalidir.

Su ambalaj boyutlar1 bulunmaktadir: 1 sise 28 film kapli tablet iceren kutular ve 84 (28’lik 3
sise) film kapli tablet iceren kutular. Tiim ambalaj boyutlar1 piyasaya siiriilmemis olabilir.

2. HARVONTyi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

HARVONTI’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

* Eger, ledipasvir, sofosbuvir veya bu ilacin diger bilesenlerinden (bu kullanma talimatinin
en basinda listelenmistir) herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.

. Eger asagidaki ilaclardan birini aliyorsaniz;

o rifampisin ve rifabutin (tliberkiiloz dahil enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin
kullanilan antibiyotikler)

o sar1 kantaron (depresyonu tedavi etmek icin kullanilan bitkisel bir ilag);

o karbamazepin, fenobarbital ve fenitoin (epilepsiyi tedavi etmek ve nobetleri
onlemek icin kullanilan bir ilag);

o rosuvastatin (yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan bir ilag).

Bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, HARVONI’yi almayimniz ve hemen
doktorunuza soyleyiniz.

HARVONTD’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Asagidaki durumlardan herhangi biri sizde mevcutsa, doktorunuzla konusun. Bu durumlar
HARVONI ile tedaviye baglamadan 6nce degerlendirilecektir.

Eger;
. Hepatit C haricinde diger karaciger sorunlarimz varsa; 6rnegin
o Karaciger nakli bekleme listesinde iseniz,
o Hepatit B viriisii enfeksiyonunuz varsa ya da hepatit B viriisii ile daha 6nce
enfekte olduysaniz, bu durumda doktorunuz sizi yakindan izlemek isteyebilir;
. Bobrek sorunlarimz varsa veya bobrek diyalizine giriyorsamiz. HARVONI nin
siddetli bobrek sorunlari olan hastalardaki etkileri tam olarak test edilmediginden;
. HIV enfeksiyonu tedavisi goriiyorsamiz, doktorunuz sizi daha yakindan izlemek
isteyebilir.

Su durumlarda, HARVONI almadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusun:

. Diizensiz kalp atiglarini tedavi etmek i¢in halihazirda amiodaron maddesini iceren ilact
almaktaysaniz veya son bir ka¢ ayda amiodaron kullandiysaniz, kalp atisinizin yasami
tehdit edici bir sekilde yavaglamasina neden olabileceginden. Doktorunuz bu ilaci
kullanmis olmaniz durumunda, farkli tedaviler diisiinebilir. HARVONI ile tedavi
gerekiyorsa, ek kalp izleme gerekebilir.

. Diyabetiniz varsa. HARVONI’ye basladiktan sonra diyabet ilacimizin kullaniminda
ayarlama ve/veya kan glukoz seviyelerinizin yakindan izlenmesine ihtiyaciniz olabilir.
HARVONI benzeri ilaglarin tedavisine baslayan bazi diyabetik hastalar kanda diisiik
seker diizeyi (hipoglisemi) yasamistir.



Halihazirda kalp sorunlar i¢in ilag kullanmaktaysaniz veya son aylarda kalp sorunlari i¢in
ila¢ kullandrysaniz ve tedavi sirasinda sunlar1 yasarsaniz hemen doktorunuza soyleyin:

. yavas veya dilizensiz kalp atis1 veya kalp ritmi sorunlart;
. nefes darlig1 veya mevcut nefes darliginin kotiilesmesi;
. gogls agrist;

. sersemlik hissi

. carpinti

. fenalagir gibi olma veya fenalagsma

Kan testleri
Doktorunuz HARVONI tedavinizden Once, tedavi sirasinda ve sonrasinda kan testleri
yapacaktir. Boylece,

. Doktorunuz HARVONTI’yi almaniz gerekip gerekmedigine ve ne kadar siire almaniz
gerektigine karar verebilecek,

. Doktorunuz tedavinizin ise yaradigim ve hepatit C viriisiinden temizlendiginizi
dogrulayabilecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

HARVONTI’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
HARVONI yiyecekle beraber veya a¢ karnina alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HARVONTI'nin gebelikteki etkileri bilinmemektedir. Gebeyseniz, gebe oldugunuzu
diisiiniiyor veya gebe kalmay1 planliyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

HARVONI, ribavirin ile birlikte aliniyorsa gebelikten kagimilmalidir. Ribavirin kullanma
talimatindaki "Gebelik" boliimiinii ¢ok dikkatli okumaniz ¢ok énemlidir. Ribavirin dogmamais
bebeklere ¢ok zararl olabilir. Bu nedenle, herhangi bir gebelik olugma olasilig1 s6z konusuysa
siz veya esiniz cinsel aktivite sirasinda ekstra onlem almalisiniz.

o Siz veya esiniz ribavirin ile birlikte HARVONI tedavisi esnasinda ve sonrasinda etkili
bir dogum kontrol yontemi kullanmalisiniz. Ribavirin kullanma talimatinda “Hamilelik”
boliimiinii ¢ok dikkatle okumaniz ¢gok 6nemlidir. Sizin i¢in en uygun ve etkili bir dogum
kontrol yontemi i¢in doktorunuza daniginiz.

J HARVONI ve ribavirin tedavisi sirasinda veya sonrasindaki aylarda gebe kalirsaniz
veya esiniz gebe kalirsa hemen doktorunuza bagvurmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HARVONI tedavisi sirasinda emzirmeyiniz. HARVOND'nin iki etkin maddesi olan
ledipasvir veya sofosbuvir’in insanlarda anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimm

HARVONTIyi aldiktan sonra yorgun hissediyorsaniz, konsantrasyon gerektiren aktivitelerde
bulunmamalisiniz, Ornegin araba kullanmayin, bisiklete binmeyin veya makine
kullanmay1niz.



HARVOND’nin iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

HARVONI, laktoz monohidrat icerir.

o Eger doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere Kkarsi intoleransiniz oldugu
soylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan once doktorunuzla temasa geg¢iniz.

HARVONI, alerjik reaksiyonlara yol acabilen giin batim saris1 FCF (E110) icerir.
o “E110” olarak da adlandirilan giin batimi saris1 FCF’e karsi alerjiniz varsa, bu ilact
almadan 6nce doktorunuza soyleyiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bu, bitkisel
iirlinleri ve regetesiz alinan ilaglar1 da kapsamaktadr.

Vitamin K antagonisti olarak adlandirilan varfarin ve diger benzer ilaglar kan inceltici olarak
kullanilmaktadir. Doktorunuz kanimizin ne kadar iyi pihtilastifim kontrol etmek icin kan
testlerinizin sikligin arttirmay gerekli gorebilir.

Hepatit C tedavisi ile karaciger fonksiyonunuz degisebilir ve bu nedenle diger ilaglar etkileyebilir
(6rnegin, bagisiklik sistemini baskilamak i¢in kullanilan ilaglar gibi). Aldigimz bu diger ilaglart
doktorunuzun yakindan izlemeye ihtiyact olabilir vee HARVONI'ye bagladiktan sonra doz
ayarlamasi yapabilir.

Eger baska ilaglar alma konusunda emin degilseniz, doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.
Asagidaki durumlarda HARVONDI’yi almayiniz:

HARVONI haricinde sofosbuvir iceren bagka bir ilag aliyorsaniz.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini aldiginizda bunu doktorunuza veya eczaciniza
soyleyiniz:

. Kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan amiodaron;

. HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan tenofovir disoproksil fumarat veya tenofovir
disproksil fumarat iceren herhangi bagka bir ilag;

. Kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan digoksin;

. Kan inceltici olarak kullanilan dabigatran;

. Yiiksek kolesterol tedavisinde kullanilan statin grubu ilaclar;

. rifapentin (tiiberkiiloz dahil cesitli enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan antibiyotik);

. okskarbazepin (epilepsi tedavisinde ve nobetlerin 6nlenmesinde kullanilan ilag).;

. tipranavir (HIV enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir ilag).

HARVONTI’yi bu ilaglardan herhangi biriyle aliyor olmak ilaglarin dogru sekilde etki
gostermesini engelleyebilir ya da yan etkileri kdtiilestirebilir. Bazi durumlarda doktorunuz
size farkl bir ilag verebilir veya aldiginiz ilacin dozunu ayarlayabilir.

Mide iilserleri, mide yanmasi1 veya asit reflii tedavisinde kullanilan ilaglar aliyorsaniz,
doktor veya eczaciniza daniginiz. Ornegin:

. Antasitler (aliiminyum/magnezyum hidroksit veya kalsiyum karbonat). Bunlar
HARVONTI’den 4 saat 6nce veya 4 saat sonra alinmalidir.
. Proton pompasi inhibitorleri (omeprazol, lansoprazol, rabeprazol, pantoprazol ve

esomeprazol gibi). Bunlar HARVONI ile aynm1 anda alinmalidir. Proton pompasi
inhibitorlerini HARVONI’den 6nce almayimiz. Doktorunuz baska bir ilag yazabilir veya
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kullanmakta oldugunuz ilacin dozunu ayarlayabilir.
. H»-reseptdr antagonisti (famotidin, simetidin, nizatidin veya ranitidin gibi). Doktorunuz
baska bir ila¢ yazabilir veya kullanmakta oldugunuz ilacin dozunu ayarlayabilir.

Bu ilaglar kaninizdaki ledipasvir miktarin1 azaltabilir. Bu ilaglardan birini aliyorsaniz,
doktorunuz mide iilserleri, mide yanmasi veya asit reflii i¢in farkli bir ilag verecek veya
almakta oldugunuz ilact nasil ve ne zaman almaniz gerektigi hakkinda tavsiyelerde
bulunacaktir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. HARVONI nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: icin talimatlar:
Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Onerilen doz )

HARVONI, doktorunuzun onerdigi sekilde ahmmahdir. Onerilen doz, giinde bir kez 1
film kaplh tablettir. Doktorunuz HARVONI’yi ne kadar siireyle almaniz gerektigini
sOyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tableti biitiin halde tek basina veya yemekle birlikte yutunuz. Tadi ¢ok aci oldugundan,
tableti ¢ignemeyiniz, ezmeyiniz veya parcalamayiniz. Tablet yutma konusunda sorunlariniz
varsa, bunu bir doktora veya eczaciya sdyleyiniz.

Bir antasit aliyorsaniz, HARVONI’den en az 4 saat 6nce veya en az 4 saat sonra aliniz.

Proton pompasi inhibitorii aliyorsaniz, proton pompasi inhibitériinii HARVONI ile ayni
anda aliniz. HARVONI’den 6nce almayiniz.

HARVONI aldiktan sonra hastalanirsamiz (kusarsaniz), kaninizdaki HARVONI miktarini
etkileyebilir. HARVONI’nin daha az etkili olmasina sebep olabilir.
o HARVONI aldiktan sonra 5 saatten az bir siire iginde kusarsaniz, baska bir doz alniz.

o HARVONI aldiktan 5 saatten daha uzun siire sonra kusarsaniz planlanan sonraki
dozunuza kadar baska bir doz almamz gerekmez.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: Bu ilact 12 yasin altindaki ¢ocuklara vermeyiniz. HARVONI’nin
cocuklardaki kullanimi heniiz aragtirllmamastir.

Yashlarda kullanimi: Yash hastalar i¢in doz ayarlamasi gerekli goriilmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Hafif veya orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalar igin HARVONI
doz ayarlamasi gerekli goriilmemektedir. Siddetli bobrek yetmezligi bulunan hastalarda ve
diyaliz gerektiren son evre bobrek hastaligi bulunan hastalarda gilivenlilik verileri sinirhidir.
Bu hastalarda diger ilgili tedavi segenekleri bulunmuyorsa, doz ayarlamasi yapilmadan
HARVONI kullanilabilir. Yukarida bahsedilen bobrekle ilgili durumlarin herhangi birisi i¢in
daha 6nce bir tan1 aldiysaniz, doktorunuzla konusunuz.



Karaciger yetmezligi: Hafif, orta veya siddetli karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in
HARVONI doz ayarlamasi gerekli degildir. Tedavi yonetimi ¢ok zor, ileri evre karaciger
yetmezligi olan hastalarda HARVONI’nin giivenliligi ve etkililigi belirlenmistir.

Eger HARVONI nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HARVONI kullandiysaniz

Kazara onerilen dozdan fazlasini alirsaniz, tavsiye icin doktorunuza veya en yakindaki acil
servise basvurunuz. Ne aldigimmizi kolayca agiklayabilmeniz i¢in tablet sisesini yaninizda
bulundurunuz.

HARVONI'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

HARVONT’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bu ilacin dozunun atlanmamas1 6nemlidir.

Bir dozu atlarsaniz, HARVONTI’yi en son aldiktan sonra ne kadar zaman gectigini hesaplayin:

. HARVONTI’yi normalde aldiginiz saatten sonraki 18 saat icinde fark ederseniz,
dozunuzu en kisa slirede almalisiniz. Ardindan sonraki dozu normal zamaninda
almalisiniz.

. HARVONTI’yi normalde aldiginiz saatten sonraki 18 saatten daha uzun bir siire sonra
fark ederseniz, bekleyin ve normal zamandaki sonraki dozu aliniz. Cift doz almayiniz
(birbirine yakin iki doz).

HARVONI ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

HARVONTI’yi almay1 kesmeyiniz )

Doktorunuz soylemedigi siirece bu ilact almayr birakmayimiz. Ilaca hepatit C
enfeksiyonunuzu tedavi edebilme sansi vermek igin tedavi kiirtinii eksiksiz tamamlamak ¢ok
onemlidir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi HARVONDI’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Eger HARVONI kullaniyorsaniz, agsagidaki yan etkilerden biri ya da birkag1
gortlebilir:

Asagidakilerden biri olursa, HARVOND’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
o Yiiz, dudaklar, dil veya bogazin sismesi (anjiyoddem).

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HARVONI’ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
Cok yaygin

o Bas agris1

. Yorgunluk

Yaygin
. Dokiintii

Bunlar HARVONI 'nin hafif yan etkileridir.

HARVONI tedavisi sirasinda goriilebilecek diger etkiler
Asagidaki yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir.
o Yiiz, dudaklar, dil veya bogazin sismesi (anjiyoddem).

Diizensiz kalp atiglarini tedavi etmek ic¢in kullanilan amiodaron maddesini igeren ilagla
kullanildiginda, kalp atisinin yasamu tehdit edici bir sekilde yavaslamasina neden olabilir.

Sofosbuvir ile tedavi esnasinda goriilebilecek diger etkiler:

Asagidaki yan etkilerin siklig1 bilinmemektedir.

. Agizda, gozlerde ve/veya genital bolgede su toplamasi, nezle benzeri belirtiler, atesin
eslik edebilecegi soyulan deri ile genis alana yayilmis siddetli bir dokiintii (Stevens-Johnson
sendromu).

Herhangi bir yan etki ciddilesirse doktorunuza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S.  HARVOND’nin saklanmasi

HARVONTI yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HARVONI yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.


http://www.titck.gov.tr/

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Gilead Sciences Ila¢ Tic. Ltd. Sti.

Icerenkdy Mah. Umut Sk. Quick Tower Sitesi No: 10-12 i¢ Kap1 No: 21
Atasehir/Istanbul

Tel: 0216 559 03 00

Uretim Yeri:

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

[rlanda

Bu kullanma talimati .../.../.... tarihinde onaylanmistir.
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